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Desde 1969 la OMS está interesada en analizar las 
regulaciones nacionales en salud. En 2004 resumió la 

situación de las declaraciones en el etiquetado 







Un campo todavía “gris”: La regulación 
botánica 





La primera Norma: Japón, 1998 
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Mercado de alimentos con declaraciones en 
Japón (billones de Yenes) 
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Evolución de los tipos de declaraciones de 
salud aprobadas 
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La regulación se convierte en el punto clave de 
los nuevos lanzamientos 

Regulación 

Ciencia 

Mercado Objetivos 

Finanzas 



Desarrollo del Reglamento 1924/2006 

2001 
• Propuesta de COM de un documento de discusión 

2003 
• COM desarrolla una propuesta de Reglamento 

2005 
• Mayo: Parlamento Europeo, primera lectura 
• Diciembre: Posición común del Consejo 

2006 
• Mayo: Parlamento Europeo, segunda lectura 
• Diciembre: Reglamento adoptado 

2007 
• 19 Enero: Entrada en vigor 
• 1 Julio: Aplicación  











Objetivos del Reglamento 

PARA EL CONSUMIDOR: 
 

Información veraz: Todo lo 
declarado avalado 
científicamente. 

Información completa: Permita 
elegir con libertad. 
Información clara: 

Comprensible para el 
consumidor medio. 

 

PARA LA INDUSTRIA: 
 

Orientar/Potenciar la 
inversión en I+D+i. 

Protección frente a la 
competencia desleal 

Oportunidad de mejorar el 
perfil nutricional de sus 

productos. 
 



 
 

   
 

 
 

 
  

 
 

 

  
 

“Las autoridades nacionales competentes podrán solicitar a los operadores de  empresas 
alimentarias aportar todos los elementos y datos pertinentes que demuestren   

el cumplimiento del Reglamento”. 

El Reglamento establece 

Principios Generales Condiciones Generales Condiciones Específicas 



Declaración 

“cualquier mensaje o representación que no sea obligatorio con arreglo a la legislación comunitaria o nacional, incluida 
  cualquier forma de representación pictórica, gráfica o simbólica que afirme, sugiera o dé a entender que un  alimento 

posee unas características específicas” 

Declaración de Propiedades Saludables 

   
“cualquier declaración que afirme, sugiera o dé a 

 entender que un alimento posee propiedades  nutricionales  
benéficas específicas con motivo de: a) el aporte energético  

(valor calórico) i) que proporciona, ii) que proporciona en  
un grado reducido o  incrementado, o iii) que no proporciona, 

 y/o de b) los nutrientes u otras sustancias i)que contiene,  
ii) que contiene en proporciones reducidas o incrementadas, 

 o iii) que no contiene” 
 

“cualquier declaración que afirme, sugiera o dé a 
 entender que existe una relación entre una categoría 

 de alimentos, un alimento o uno de sus constituyentes,  
y la salud” 

       “lo que hace el alimento”  

Declaración Nutricional 

       “lo que contiene el alimento”  



Artículo 2 
Definiciones 

5) Se entenderá por 
«declaración de 

propiedades saludables» 
cualquier declaración que 

afirme, sugiera o dé a 
entender que existe una 

relación entre una 
categoría de alimentos, un 

alimento o uno de sus 
constituyentes, y la salud. 

6) Se entenderá por 
«declaración de reducción del 

riesgo de enfermedad» 
cualquier declaración de 

propiedades saludables que 
afirme, sugiera o dé a entender 

que el consumo de una 
categoría de alimentos, un 

alimento o uno de sus 
constituyentes reduce 

significativamente un factor de 
riesgo de aparición de una 

enfermedad humana. 



Las declaraciones de salud en el Reglamento 

Health Claims 
Genéricos  

(13.1) 

Niños  
(14) 

Nueva ciencia  
(13.5) 

Reducción riesgo  
(14) 



Condiciones de las declaraciones 

Demostrado el efecto nutricional o 
fisiológico benéfico mediante 

pruebas científicas generalmente 
aceptadas 

Presente o ausente nutriente en 
cantidad significativa 

Forma asimilable por el organismo 
Cantidad que debe 

razonablemente esperar que se 
consuma 

Condiciones específicas de cada 
declaración 

El consumidor medio debe 
comprender los efectos 
beneficiosos tal como se 

expresan en la declaración 
No debe dar a entender 

que una dieta equilibrada 
y variada no puede 

proporcionar cantidades 
adecuadas de nutrientes 

en general . 



Tipos de declaraciones 

Declaraciones incluidas en el 
Artículo13.1 

Basadas en evidencias 
científicas generalmente 

aceptadas sobre un efecto 
beneficiosos de los alimentos o 
componentes de los alimentos 
sobre las funciones fisiológicas 

Declaraciones incluidas en 
Artículo 13.5 y 14 

1. Basadas en nuevas evidencias 
científicas de efectos beneficiosos 
sobre el mantenimiento funciones 

fisiológicas con/sin derechos 
propiedad. 

2. Reducción de un factor de 
riesgo de enfermedad. 

3. Salud y desarrollo de niños 



Qué no se puede declarar nunca? 

1. Declaraciones que incumplan principios y condiciones 
generales (Art. 3 y 5). 

2. Declaraciones expresamente prohibidas (Art. 12). Las 
referidas a: 

a) Que la salud puede verse afectada si no se consume el 
alimento en cuestión. 

b) Al ritmo o magnitud de la pérdida de peso. 
c) Declaraciones de propiedades saludables genéricas sin la 

correspondiente específica (Art.10.3). 
3. Declaraciones de prevención, tratamiento o curación de 

enfermedades humanas ( Lo prohíbe la Norma de Etiquetado 
General) . 



la comparación 
se hace entre 

alimentos de la 
misma 

categoría 

se indicará la 
diferencia en la 

cantidad del 
nutriente y/o valor 

energético 

la comparación 
hace referencia a la 
misma cantidad de 

alimento 

no pueden hacerse 
declaraciones 

comparativas sobre 
vitaminas y 
minerales 

Condiciones específicas para Declaraciones Comparativas 
Cf. Artículo 9 del Reglamento de Declaraciones 



Aspectos destacados 

Considerando 9: Flexibilidad 
“garantizar que las declaraciones 

de propiedades saludables 
sean veraces, claras, fiables y 
útiles ….cuando el texto tenga 
el mismo significado para los 
consumidores que el de una 

determinada declaración 
autorizada… estas 

declaraciones deben estar 
sujetas a las mismas 
condiciones de uso”. 

Considerando 17 

La autorización de una 
declaración no 

implica  autorización 
para la 

comercialización del 
ingrediente o 

alimento. 



“Principios generales a respetar en la adaptación de la 
redacción de una declaración de propiedades saludables 

autorizada” Documento de trabajo EEMM-CM 



Especies botánicas 

Directiva 2004/24: Seguridad Reglamento 1924/2006: Función 



Perfiles nutricionales 

Artículo 4) Reglamento 
1924/2006: 

“las cantidades permitidas 
de determinados 
nutrientes y otras 

sustancias contenidas 
en los alimentos para 
que puedan realizar 

declaraciones”. 







Directrices para la aplicación de las condiciones específicas relativas a las 
declaraciones de propiedades saludables establecidas en el artículo 10 del 

Reglamento (CE) no 1924/2006 

1. Prohibición de las declaraciones de propiedades saludables no autorizadas y de las 
declaraciones de propiedades saludables cuyo uso no se ajusta al Reglamento (artículo 10, 

apartado 1) 
2. Información obligatoria que debe acompañar a las declaraciones de propiedades saludables 

autorizadas (artículo 10, apartado 2) 
2.1. Distinción de tres casos para la aplicación del artículo 10, apartado 2 

2.2. Cuatro elementos de información obligatoria: 
a) Una declaración en la que se indique la importancia de una dieta variada y equilibrada y un 

estilo de vida saludable 
b) La cantidad de alimento y el patrón de consumo requeridos para obtener el efecto benéfico 

declarado 
c) En su caso, una declaración dirigida a las personas que deberían evitar el consumo del 

alimento, y 
d) Una advertencia adecuada en relación con los productos que pueden suponer un riesgo para 

la salud si se consumen en exceso 
3. Referencia a beneficios generales y no específicos (artículo 10, apartado 3) 

 



ÁMBITO DE APLICACIÓN: “Todas las declaraciones nutricionales y de 
propiedades saludables efectuadas en las COMUNICACIONES COMERCIALES, 

en el etiquetado, la presentación o la publicidad de los alimentos que se 
suministren como tales al consumidor final” 

-Las comunicaciones comerciales a los profesionales 
de la salud 

-Las campañas publicitarias colectivas y de promoción 
(también las patrocinadas por autoridades públicas) 

-Las marcas registradas, nombre comercial o 
denominación de fantasía 

-Alimentos destinados a la restauración colectiva 



Informes de asesoramiento previo o 
copy advice 

• Es un breve informe de asesoramiento sobre la 
corrección legal y ética de un determinado 
proyecto de campaña antes de su difusión al 
público. 

• A solicitud del propio anunciante, de la agencia 
que tiene encomendada la realización de la 
campaña o su planificación o del medio que va a 
difundirla. 

• Especialmente útil cuando se trata de publicidad 
a la que resulta aplicable una norma cuya 
interpretación resulta singularmente difícil. 



Copy Advices 2012 

Positivos 
54% Modificar 

28% 

Negativos 
16% 

Retirados 
2% 



Opiniones de EFSA 

Todas las aplicaciones Excepto vitaminas y minerales 

Positivas Negativas



El futuro de los claims? 
(Claims en productos lanzados mundialmente) 
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Dossier científico 
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Opiniones de EFSA 

Conclusión EFSA Causa/Efecto Evaluación 
científica 

GASE (Generally 
Accepted Scientific 

Evidence) 

Categoría I Establecida Concluyente Sí 

Categoría II Insuficiente No concluyente No 

Categoría III No establecida Limitada No 



Un asunto interesante: Los claims que no son 
claims! 

EFSA Opinion Conclusion 

Scientific Opinion on the 
substantiation of a health claim 

related to zinc and “the 
prevention of bad breath by 

neutralising of volatile sulphur 
compounds in the mouth and 
oral cavity” pursuant to Article 

13(5) of Regulation (EC) No 
1924/2006 

The Panel considers that the 
claim “prevents bad breath by 
neutralising of volatile sulphur 
compounds in the mouth and 
oral cavity” is related to breath 
odour rather than to a function 

of the body as required by 
Article 13 of Regulation (EC) No 

1924/2006. 
 

The Panel considers that the 
claim does not comply with the 
criteria laid down in Regulation 

(EC) No 1924/2006. 



Un asunto interesante: Los claims que no son 
claims! 

EFSA Opinion Conclusion 

Scientific Opinion on the 
substantiation of health claims 

related to methylsulphonylmethane 
(MSM) and contribution to normal 

collagen formation (ID 353, 388, 389, 
394, 1695, 1741, 1874), maintenance 
of normal hair (ID 353, 1741, 1874), 

maintenance of normal nails (ID 
1695, 1741, 1874), maintenance of 
normal acid-base balance (ID 387), 
“strengthens the immune system 

function” (ID 390), maintenance of 
normal bowel function (ID 391), 

contribution to the normal cysteine 
synthesis (ID 392) and “vitamin 
production needed for correct 

function of metabolism” (ID 393) 
pursuant to Article 13(1) of 

Regulation (EC) No 1924/2006 

“Vitamin production needed for 
correct function of metabolism” 

The claimed effect is “metabolism of 
vitamins”. The target population is 

assumed to be the general 
population. In the context of the 

proposed wording and the 
clarifications provided by Member 

States, the Panel notes that the claim 
refers to “vitamin production needed 
for correct function of metabolism” 

and “supports the production of 
vitamin C, H, B5, B13” which cannot 

be considered as a health 
relationship applicable to humans. 

 
The Panel considers that the claim 
does not comply with the criteria 
laid down in Regulation (EC) No 

1924/2006. 



Un asunto interesante: Los claims que no son 
claims! 

EFSA Opinion Conclusion 

Scientific Opinion on the substantiation of 
health claims related to gamma linolenic acid 
(GLA) and maintenance of normal blood LDL 
cholesterol concentrations (ID 2661, 4452, 

4453), maintenance of normal blood pressure 
(ID 2662), reduction of menstrual discomfort 

(ID 495, 640, 1773, 1775), contribution to 
normal cognitive function (ID 1770), 

maintenance of the barrier function of the skin 
(ID 499, 591, 639, 676, 1554, 2003, 2065), 
“function of the cell membrane” (ID 1769), 

maintenance of normal structure, elasticity and 
appearance of the skin (ID 2660, 4296), and 

“anti-inflammatory properties” (ID 4454) 
pursuant to Article 13(1) of Regulation (EC) No 

1924/2006 

The claimed effect is “function of the cell 
membrane”. The target population is assumed 

to be the general population. 
The Panel notes that several properties of cell 

membranes have been mentioned in the 
proposed wordings and that a specific effect 

related to the function of cell membranes has 
not been identified. 

The Panel considers that the claim is general 
and non-specific and does not refer to any 

specific health claim as required by Regulation 
(EC) No 1924/2006. 

Maintenance of normal structure, elasticity 
and appearance of the skin 

The claimed effects are “helps to maintain 
elasticity, tenderness and health of skin, 

structure and function of skin and mucous 
membrane”, and “membranes cell structure”. 

The target population is assumed to be the 
general population. In the context of the 

proposed wordings, the Panel assumes that the 
claimed effects refer to the maintenance of the 
normal structure, elasticity and appearance of 

the skin. 
The Panel considers that the claims do not 

refer to a function of the body as required by 
Regulation (EC) No 1924/2006. 

 



Un asunto interesante: Los claims que no son 
claims! 

EFSA Opinion Conclusion 

Scientific Opinion on the 
substantiation of health claims 

related to Lactobacillus rhamnosus 
LB21 NCIMB 40564 and decreasing 

potentially pathogenic intestinal 
microorganisms (ID 1064), digestive 
health (ID 1064), and reduction of 

mutans streptococci in the oral cavity 
(ID 1064) pursuant to Article 13(1) of 

Regulation (EC) No 1924/2006 

The claimed effect “digestive health” 
is not sufficiently defined. In the 
context of the proposed wording 

(‘supporting gastrointestinal 
conditions during antibiotic 

treatment’) and from the references 
provided, the Panel assumes that the 

claimed effect relates to acute 
diarrhoea associated with antibiotic 
treatment, and that the target group 

is subjects receiving antibiotic 
treatment under medical 

supervision. 
 

The Panel considers that the claim 
does not comply with the criteria 
laid down in Regulation (EC) No 

1924/2006. 



Un asunto interesante: Los claims que no son 
claims! 

EFSA Opinion Conclusion 

Scientific Opinion on the 
substantiation of health claims 
related to various food(s)/food 

constituent(s) claiming an increase in 
renal water elimination, “kidneys 

health”, “urinary health”, “bladder 
health”, “health of lower urinary 

tract”, “blood health”, “elimination”, 
“urinary system benefits” and/or 

“supports/promotes the excretory 
function of the kidney”, and 

treatment/prevention of renal 
gravel/kidney stones and urinary 

tract infections pursuant to Article 
13(1) of Regulation (EC) No 

1924/2006 

Treatment/prevention of renal 
gravel/kidney stones and urinary 

tract infections 
 

The claimed effects are “système 
urinaire, diurétique, anti-

inflammatoire des voies urinaires, 
prévention des calculs rénaux” and 
“health of urinary tract”. The target 

population is assumed to be the 
general population. In the context of 

the proposed wordings, the Panel 
assumes that the claimed effect is 

related to the treatment/prevention 
of renal gravel/kidney stones and 

urinary tract infections. 
 

The Panel considers that the claim 
does not comply with the criteria 
laid down in Regulation (EC) No 

1924/2006. 



Un asunto interesante: Los claims que no son 
claims! 

EFSA Opinion Conclusion 

Scientific Opinion on the 
substantiation of health claims 

related to boron and prevention 
and treatment of prostate 

cancer (ID 221), maintenance of 
normal thyroid function (ID 222) 

and contribution to normal 
cognitive function (ID 223) 
pursuant to Article 13(1) of 

Regulation (EC) No 1924/2006 

Prevention and treatment of 
prostate cancer 

The claimed effect is “prostate 
health”. The target population is 
assumed to be adult males. The 
Panel notes that the references 

provided referred to the 
consumption of boron in relation 

to prostate cancer  
prevention and treatment. 

The Panel considers that the 
claim is related to the 

prevention and treatment of a 
disease, and does not  

comply with the criteria laid 
down in Regulation (EC) No 

1924/2006. 



Producto Medicinal 

   
Toda sustancia o combinación de sustancias que 
 se presente como poseedoras de propiedades  

para el Tratamiento o prevención de  
enfermedades en  
seres humanos, o 

Toda sustancia o combinación de sustancia que  
pueda usarse en, o administrarse a seres  
humanos con el fin de restaurar, corregir 

 corregir o modificar las funciones fisiológicas 
ejerciendo una acción farmacológica, 

inmunológica, o de establecer un 
´diagnóstico médico 



Otro asunto interesante: Los claims 
terapéuticos que tampoco son claims! 

EFSA Opinion Conclusion 

Scientific Opinion on the 
substantiation of a health 

claim related to Vitis 
vinifera L. seeds extract 
and “helps to decrease 

swollen legs” pursuant to 
Article 13(5) of Regulation 

(EC) No 1924/2006 

The Panel considers that 
the reduction of 

peripheral oedema in the 
context of chronic clinical 

conditions is a 
therapeutic target for the 

treatment of the 
condition and does not 
comply with the criteria 
laid down in Regulation 

(EC) No 1924/2006. 



Otro asunto interesante: Los claims 
terapéuticos que tampoco son claims! 

EFSA Opinion Conclusion 

Scientific Opinion on the 
substantiation of a health 

claim related to EffEXT™ and 
“helps to support joint 

function by maintaining low 
levels of plasma C-reactive 
protein” pursuant to Article 
13(5) of Regulation (EC) No 

1924/2006 The Panel 
considers that the reduction 

of inflammation in the 
context of diseases such as 

osteoarthritis or rheumatoid 
arthritis is a therapeutic 

target for the treatment of 
the disease and does not 

comply with the criteria laid 
down in Regulation (EC) No 

1924/2006. 

Scientific Opinion on the 
substantiation of a health 

claim related to EffEXT™ and 
“helps to support joint 

function by maintaining low 
levels of plasma C-reactive 
protein” pursuant to Article 
13(5) of Regulation (EC) No 

1924/2006 The Panel 
considers that the reduction 

of inflammation in the 
context of diseases such as 

osteoarthritis or rheumatoid 
arthritis is a therapeutic 

target for the treatment of 
the disease and does not 

comply with the criteria laid 
down in Regulation (EC) No 

1924/2006. 



Otro asunto interesante: Los claims 
terapéuticos que tampoco son claims! 

EFSA Opinion Conclusion 

Scientific Opinion on the 
substantiation of health claims related 

to gamma linolenic acid (GLA) and 
maintenance of normal blood LDL 

cholesterol concentrations (ID 2661, 
4452, 4453), maintenance of normal 

blood pressure (ID 2662), reduction of 
menstrual discomfort (ID 495, 640, 

1773, 1775), contribution to normal 
cognitive function (ID 1770), 

maintenance of the barrier function of 
the skin (ID 499, 591, 639, 676, 1554, 

2003, 2065), “function of the cell 
membrane” (ID 1769), maintenance 

of normal structure, elasticity and 
appearance of the skin (ID 2660, 
4296), and “anti-inflammatory 

properties” (ID 4454) pursuant to 
Article 13(1) of Regulation (EC) No 

1924/2006  

The Panel considers that the 
reduction of inflammation in the 

context of chronic clinical conditions 
is a therapeutic target for the 
treatment of the condition. 



Otro asunto interesante: Los claims 
terapéuticos que tampoco son claims! 

EFSA Opinion Conclusion 

Scientific Opinion on the substantiation 
of health claims related to 

docosahexaenoic acid (DHA), 
eicosapentaenoic acid (EPA) and brain, 

eye and nerve development (ID 501, 
513, 540), maintenance of normal brain 

function (ID 497, 501, 510, 513, 519, 
521, 534, 540, 688, 1323, 1360, 4294), 
maintenance of normal vision (ID 508, 

510, 513, 519, 529, 540, 688, 2905, 
4294), maintenance of normal cardiac 

function (ID 510, 688, 1360), “maternal 
health; pregnancy and nursing” (ID 

514), “to fulfil increased omega-3 fatty 
acids need during pregnancy” (ID 539), 
“skin and digestive tract epithelial cells 

maintenance” (ID 525), enhancement of 
mood (ID 536), “membranes cell 

structure” (ID 4295), “anti-inflammatory 
action” (ID 4688) and maintenance of 

normal blood LDL-cholesterol 
concentrations (ID 4719) pursuant to 

Article 13(1) of Regulation (EC) No 
1924/2006  

The Panel considers that the reduction 
of inflammation in the context of 

inflammatory diseases is a therapeutic 
target for the treatment of a disease, 
and does not comply with the criteria 

laid down in Regulation (EC) No 
1924/2006. 



Otro asunto interesante: Los claims 
terapéuticos que tampoco son claims! 

EFSA Opinion Conclusion 

"Scientific Opinion on the 
substantiation of health claims related 
to polyphenols in olive and protection 
of LDL particles from oxidative damage 

(ID 1333, 1638, 1639, 1696, 2865), 
maintenance of normal blood HDL-

cholesterol concentrations (ID 1639), 
maintenance of normal blood pressure 

(ID 3781), “anti-inflammatory 
properties” (ID 1882), “contributes to 
the upper respiratory tract health” (ID 
3468), “can help to maintain a normal 

function of gastrointestinal tract” 
(3779), and “contributes to body 

defences against external agents” (ID 
3467) pursuant to Article 13(1) of 
Regulation (EC) No 1924/2006"  

The Panel considers that the reduction 
of inflammation in the context of 
diseases such as osteoarthritis or 

rheumatoid arthritis is a therapeutic 
target for the treatment of the disease, 
and does not comply with the criteria 

laid down in Regulation (EC) No 
1924/2006 



Declaraciones de Reducción de 
 Riesgo de Enfermedad 

[Art. 14(1)(a)] 

Declaraciones 
Medicinales 

Referencia a la reducción de un 
factor de riesgo de desarrollo de la 

enfermedad 

Referencia a la reducción del 
riesgo de desarrollo de la 

enfermedad 

No relación directa causa-efecto Relación directa causa-efecto 

Futuro / Efecto benéfico a largo 
plazo (enfoque basado en la 

nutrición) 

Inmediato/ Efecto benéfico a 
corto plazo 

Población objeto- sana Población objeto- diagnosticada 



#1  Comprobar el estatus de la claim en el Registro de la Comisión y de EFSA 

#2  Comprobar el status de las marcas que sugieren un beneficio 

#3  La declaración debe estar relacionada con el nutriente o la sustancia 

#4  Comprobar que el wording utilizado esté dentro del margen de flexibilidad  

#5  No sugerir que la salud podría verse afectada por no consumir el producto promocionado 

#6  No exagerar los beneficios ni hacer promesas, sino ser moderados en su descripción 

#7  No sugerir que los productos poseen propiedades medicinales 

#8  Prestar atención a la publicidad sobre el proceso de producción 

#9  Atención a las claims cosméticas, pueden ser consideradas de propiedades saludables 

#10  Las declaraciones de salud generales [10(3)] deben ir acompañadas de una declaración    
específica 

#11  No hacer referencia a estudios clínicos cuando la claim ha sido rechazada 

#12 Las declaraciones de reducción de riesgo de enfermedad no se pueden utilizar hasta que se 
aprueben caso por caso 

#13  No unificar dos o más claims si los beneficios de las mismas han sido aprobados por separado 



Si queremos hacer un “Health 
Claim” por dónde empezamos? 



Iniciando el camino 

Claims 
aprobados Evidencia 



Preliminares 

1 
• Validación preliminar del claim en otros Reguladores. 
• Repasar la evidencia existente. 

2 
• Estudiar la cantidad y calidad de los estudios necesarios. 
• Hacer SWOT referente a los estudios requeridos. 

3 
• Revisar la estrategia. 
• Empezar ……… 



Estudios preclínicos 

Caracterización  

Potencialidad 

Mecanismo de acción 

Dosis 

Biomarcadores 



Evidencia en humanos 

Biomarcadores/ 
Endpoints 

Población 
Factores de 
confusión 

Bases de Datos 



Finalmente objetivar … 

Constituyente 

• Ingrediente bioactivo 
• Relación constituyente/ 

claim 
• Fabricación 
• Estabilidad 
• Biodisponibilidad 
• Estudios 

 

Claim 

• Propuesta de wording 
para el claim 

• Target  
• Dosis 
• Precauciones 



Muchas gracias!!!!! 
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